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ANDERUNGEN DER VERORDNUNG UBER DIE
KRANKENVERSICHERUNG UND DER KRANKENPFLEGE-
LEISTUNGSVERORDNUNG: VERNEHMLASSUNG

Stellungnahme von Inclusion Handicap zu den Anderungen der
Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV) und der Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arz-
neimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember
2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset

Inclusion Handicap ist der Dachverband der Behindertenorganisationen in der Schweiz
und vertritt die Interessen von Menschen mit Behinderungen. Inclusion Handicap hat unter
anderem die Aufgabe, die Umsetzung sowie Weiterentwicklung des Behindertengleich-
stellungsrechts und des Sozialversicherungsrechts zu fordern und so die autonome Le-
bensflihrung von Menschen mit Behinderungen in allen Aspekten des taglichen Lebens
zu unterstutzen.
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1. Vorgaben des Behindertengleichstellungsrechts

Die Bundesverfassung verbietet in Art. 8 Abs. 2 Diskriminierungen wegen einer korperli-
chen, geistigen oder psychischen Behinderung. Art. 8 Abs. 4 BV verpflichtet den Gesetz-
geber, Massnahmen zur Beseitigung der Benachteiligungen von Menschen mit Behinde-
rungen zu ergreifen. Demnach mussen die in Erarbeitung stehenden oder einer Revision
unterliegenden Gesetze sowie Verordnungen immer auch unter dem Aspekt der Gleich-
stellung von Menschen mit Behinderungen tberprift werden. Flhren sie zu einer direkten
oder indirekten Diskriminierung, sind sie mit Art. 8 Abs. 2 BV nicht vereinbar. Den Auftrag
von Art. 8 Abs. 4 BV hat der Bundesgesetzgeber bis jetzt hauptsachlich durch den Erlass
des Behindertengleichstellungsgesetzes vom 13. Dezember 2002 (Behindertengleichstel-
lungsgesetz, BehiG; SR 151.3) wahrgenommen, aber auch durch die Verankerung von
behindertengleichstellungsrechtlichen Vorschriften in der Spezialgesetzgebung.

Auf vélkerrechtlicher Ebene verpflichtet zudem auch die UNO-Konvention tber die Rechte
von Menschen mit Behinderungen (UNO-BRK; SR 0.109) zur Berucksichtigung von deren
Anliegen, insbesondere auch im Gesetzgebungsverfahren (Art. 4 Abs. 1 lit. a+b BRK).
Relevant im Zusammenhang mit der vorliegenden Vernehmlassung zu den Anderungen
der KVV und der KLV sind insbesondere die Art. 25 und 26 BRK betreffend Gesundheit,
Habilitation und Rehabilitation. Art. 25 Satz 1 verlangt die Anerkennung des Rechts von
Menschen mit Behinderungen auf das erreichbare Hochstmass an Gesundheit ohne Dis-
kriminierung aufgrund von Behinderung; Satz 2 enthalt die Pflicht der Vertragsstaaten, alle
geeigneten Massnahmen zu treffen, um zu gewahrleisten, dass Menschen mit Behinde-
rungen Zugang zu geschlechtsspezifischen Gesundheitsdiensten haben, einschliesslich
gesundheitlicher Rehabilitation. Gemass Art. 25 Satz 2 lit. a BRK stellen die Vertragsstaa-
ten Menschen mit Behinderungen eine unentgeltliche oder erschwingliche Gesundheits-
versorgung in der derselben Bandbreite, von derselben Qualitat und auf demselben Stan-
dard zur Verfugung wie anderen Menschen. Art. 25 Satz 2 lit. b BRK verpflichtet die Ver-
tragsstaaten, die Gesundheitsleistungen anzubieten, die von Menschen mit Behinderun-
gen speziell wegen ihrer Behinderungen bendtigt werden. Art. 25 Satz 2 lit. e BRK stipuliert
die Verpflichtung, die Diskriminierung von Menschen mit Behinderungen in der Kranken-
versicherung und in der Lebensversicherung zu verbieten, und halt fest, dass solche Ver-
sicherungen zu fairen und angemessenen Bedingungen anzubieten sind. Nach Art. 26
Abs. 1 BRK schliesslich treffen die Vertragsstaaten wirksame und geeignete Massnah-
men, um Menschen in die Lage zu versetzen, ein Hochstmass an Unabhangigkeit, umfas-
sende korperliche, geistige, soziale und berufliche Fahigkeiten sowie die volle Einbezie-
hung in alle Aspekte des Lebens und die volle Teilhabe an allen Aspekten des Lebens zu
erreichen und zu bewahren. Zu diesem Zweck werden die Vertragsstaaten verpflichtet,
umfassende Habilitations- und Rehabilitationsdienste und -programme, mitunter insbe-
sondere auch auf dem Gebiet der Gesundheit, zu organisieren, starken und erweitern.

2. Krankenversicherungsschutz und Rechte von Menschen mit Behinderungen

Mit unserer Stellungnahme méchten wir in einem ersten Schritt generell auf die Bedeutung
eines angemessenen, diskriminierungsfreien Krankenversicherungsschutzes fur Men-
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schen mit Behinderungen aufmerksam machen, um uns sodann im Lichte der Gleichstel-
lung von Menschen mit Behinderungen konkret zu den vorliegend zur Debatte stehenden
Anderungen zu aussern.

In der Schweiz werden Massnahmen zugunsten von Menschen mit Behinderungen nach
wie vor primar als Aufgabe der Invalidenversicherung erachtet. Dementsprechend werden
Menschen mit Behinderungen oft mit IV-Bezugerinnen und —Bezugern gleichgesetzt. Da-
bei gerat die Tatsache aus dem Blick, dass weit mehr Menschen in der Schweiz von einer
Behinderung betroffen sind. Gemass der UNO-BRK gehoéren zu Menschen mit Behinde-
rungen Menschen, die langfristige korperliche, seelische, geistige oder Sinnesbeeintrach-
tigungen haben, welche sie in Wechselwirkung mit verschiedenen Barrieren an der vollen,
wirksamen und gleichberechtigten Teilhabe an der Gesellschaft hindern kénnen (vgl. Art.
1 Abs. 2 BRK). Somit kdnnen insbesondere auch Menschen mit einer chronischen Krank-
heit, welche sie in ihrer Teilhabe am gesellschaftlichen Leben einschrankt, von einer Be-
hinderung betroffen sein. Die IV Ubernimmt medizinische Massnahmen nur bis zum voll-
endeten 20. Altersjahr; diese mussen ausserdem nicht auf die Behandlung des Leidens
an sich gerichtet, sondern unmittelbar wegen der beruflichen Eingliederung notwendig sein
und eine wesentliche Verbesserung der Erwerbsfahigkeit erwarten lassen. Alle Ubrigen
medizinischen Massnahmen fallen grundsatzlich in den Aufgabenbereich der Kranken-
und Unfallversicherung.

Die grosse Mehrheit der Menschen mit Behinderungen bendétigt mit Blick auf ein erreich-
bares Hochstmass an personlicher Gesundheit zuverlassige Diagnosen, regelmassige
Untersuchungen, medizinische Eingriffe und dauerhafte Behandlungen u.a. auch mittels
Medikation, sowie medizinische Habilitations- und Rehabilitationsleistungen. Ihr Bedarf an
qualitativ hochstehenden und erschwinglichen Gesundheitsleistungen ist je nach Behin-
derung um vieles hoher als derjenige von Menschen ohne Behinderungen; von Ver-
schlechterungen im Angebot von Gesundheitsleistungen sind sie demnach Ubermassig
stark betroffen. Ein Krankenversicherungsrecht, das im Lichte der UNO-BRK dem Bedarf
von Menschen mit Behinderungen an allgemeinen und spezifischen Gesundheitsleistun-
gen gerecht wird und sie aufgrund ihrer Behinderung nicht benachteiligt, ist fir die Be-
troffenen deshalb von fundamentaler Bedeutung.

Im Rahmen dieser Vernehmlassung mochten wir insbesondere eine Handhabung zentra-
ler Elemente des Krankenversicherungsrechts anregen, welche Menschen mit Behinde-
rungen im Sinne der erwahnten BRK Bestimmungen sowie von Art. 8 Abs. 2 und 4 BV
Schutz vor Benachteiligung bietet.

3. Zu den WZW-Kriterien
3.1 Kritische Wurdigung aus Sicht des Behindertengleichstellungsrechts

Die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien)
sind im schweizerischen Krankenversicherungsrecht massgebend flr die Bestimmung
und Uberprifung der Leistungen der obligatorischen Krankenversicherung (Art. 32 und 33



KVG) sowie fiir den Einsatz der Mittel im Einzelfall (56 KVG)." In den vergangenen Jahren
setzten sich in der Schweiz sowohl die Justiz? als auch Gremien der Politik® und Verwal-
tung* vermehrt in unterschiedlichen Kontexten mit deren Gehalt bzw. dem Vorgehen zu
deren Bestimmung auseinander. Als besonders elementar erweist sich hierbei der Aspekt
des diagnostischen bzw. therapeutischen Nutzens und — im Rahmen der Bestimmung der
Wirtschaftlichkeit — auch dessen Verhaltnis zu den generierten Kosten.

Im internationalen Diskurs zur Bestimmung des Nutzens medizinscher Leistungen werden
insbesondere klinisch-epidemiologische Methoden der Nutzenbestimmung, die Nutzenbe-
wertung durch Betroffene, gesundheitsbkonomische Methoden (Generierung von gesund-
heitsbkonomischen Kenngrossen wie insbesondere des qualitatskorrigierten Lebensjahrs
[QALY] bzw. Treffen von Allokationsentscheidungen), rein 6konomische und integrative
Methoden sowie die Beachtung ethischer Aspekte unterschieden.®

Die Schweizer Behdrden arbeiten gemass Angaben von 2012 v.a. mit Kostenfolgenab-
schatzungen und Preisvergleichen. Der Ablauf der konkreten Bewertungs- und Entscheid-
prozesse ist jedoch — im Gegensatz zu manchen anderen Landern — nicht transparent
nachvollziehbar; eine Kosten-Nutzen-Analyse wird als fakultativ und ohne Vorgabe von
Kriterien eingestuft.® Die Anforderungen an die Antragsteller hinsichtlich der geforderten
Elemente sind aber bei Leistungen ausserhalb des Arzneimittelbereichs teilweise etwas
hoéher als in letzterem (siehe dazu sogleich). Ethische Aspekte werden nicht systematisch
berticksichtigt.”

1 BAG, Operationalisierung der Begriffe Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, Ar-

beitspapier, Version 2.0, 21. Juli 2011, S. 1. Das Dokument ist einsehbar unter http://www.bag.admin.ch/the-
men/krankenversicherung/00263/00264/04853/, zuletzt besucht am 12.10.2016.

2 Vgl. nebst dem fir die vorliegende Vernehmlassung zentralen Bundesgerichtsurteil 9C_417/2015
vom 14.12.2015 insbes. auch dessen Urteil 9C_334/2010 vom 23.11.2010 (,Morbus Pompe*).

8 Bericht der GESCHAFTSPRUFUNGSKOMMISSION DES NATIONALRATS, Bestimmung und Uberprifung
arztlicher Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, 26. Januar 2009, abrufbar unter
https://www.admin.ch/ch/d/ff/2009/5577.pdf, zuletzt besucht am 12.10.1016; Motion 12.3816 ,Gleichbe-
handlung der Patientinnen und Patienten beim Zugang zu Medikamenten® und daraus resultierende Evalu-
ation des BURO VATTER AG, Off-Label-Use in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung: Evaluation der
Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV, 2014, abrufbar unter http://www.bag.admin.ch/evalua-
tion/01759/02074/13897/index.html?lang=de, zuletzt besucht am 12.10.1016.

4 BAG, Operationalisierung der Begriffe Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, Ar-

beitspapier, Version 2.0, 21. Juli 2011.
5

AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ, Methoden zur Bestimmung von Nutzen bzw. Wert me-
dizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewahlten europaischen Landern,
Bern 2012, abrufbar unter http://www.zora.uzh.ch/62663/3/Gutzwiller et al 2012.pdf, zuletzt besucht am
12.10.1016.

6 Ibid., S. 50 f. und 53.

7 Ibid., S. 54 und 58.


http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/04853/
http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/04853/
http://www.zora.uzh.ch/62663/3/Gutzwiller_et_al_2012.pdf

Im Medikamentenbereich dominiert die Kombination von evidenzbasierter Nutzenbewer-
tung, dem sogenannten reference pricing und der sogenannten budget impact analysis.®
Formale Kosten-Nutzen-Bewertungen werden nur selten verlangt;® mit dem therapeu-
tischen Quervergleich (TQV) scheint aber eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse vorge-
nommen zu werden.' Die Bewertung erfolgt in einem dialektischen Verfahren.!

Das Swiss Medical Board (SMB) hingegen geht fir die Analyse des Kosten-Nutzen-Ver-
haltnisses nach Kriterien der Kosten-Relevanz, der mengenmassigen Relevanz und einer
allenfalls umstrittenen Kosten-Wirksamkeit vor. Als Endpunkte werden QALYs verwen-
det.’?

Bei der Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall nach Art. 71a und 71b KVV verwenden
die Vertrauensarzte nach eigenen Angaben als Nutzenbewertungsmodelle das soge-
nannte 9-Felder-Modell sowie das MediScore-Modell, die u.E. eher einer evidenzbasierten
Nutzenbewertung zuzurechnen sind.'3

Eine Operationalisierung der WZW-Kriterien bzw. eine Vereinheitlichung der Metho-
dik zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens wurde auf politischer Ebene bereits
2009 durch den Bericht der Geschaftspriifungskommission' und 2014 fiir die Vergiitung
im Einzelfall durch die Evaluation der Umsetzung von Art. 71a und 71b KVV empfohlen.®
Auf justizieller Ebene stellte das Bundesgericht in seinem Urteil 9C 334/2010 vom
23.11.2010 (,Morbus Pompe®) fest, dass allgemein anerkannte Kriterien fur die Kosten-
/INutzen-Beziehung fehlten, was zu einer grossen Unsicherheit und Rechtsungleichheit
flhre.'® Im Bericht zur vorliegenden Vernehmlassung schliesslich wird erwahnt, dass
im Rahmen der Massnahmen nach der Evaluation der Umsetzung der Art. 71a und 71b

8 Ibid., S. 39.
9 Ibid., S. 54.

10 Bundesgerichtsurteil 9C_417/2015 vom 14.12.2015, E. 5.3, mit Bezug auf THOMAS GACHTER, Preis-
gestaltungsmechanismen in der Sozialversicherung: Das schweizerische System der Preisgestaltung von

Medikamenten in der Krankenversicherung im Vergleich, in: Bilim ve uygulamada ilag ve hukuk uluslararasi
sempozyumu, 4-6 haziran 2008, S. 176 und 180 Ziff. 3.

1 AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ, Methoden zur Bestimmung von Nutzen bzw. Wert me-

dizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewahlten europaischen Landern
(Anm. 5), S. 54.

12 Ibid., S. 55.

13 Vgl. Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungsarzte, Nutzenbewertung nach

Artikel 71 a/b KVV, einsehbar unter https://www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/7 1kvv/, zuletzt besucht am
12.10.2016.

14

Bericht der GESCHAFTSPRUFUNGSKOMMISSION DES NATIONALRATS (Anm. 3), Empfehlung 8.
15 Evaluation des BURO VATTER AG (Anm. 3), S. 10 f.

16 BGer- Urteil 9C_334/2010 vom 23.11.2010 (,Morbus Pompe*), E. 7.5.


https://www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/71kvv/

KVV gepruft werde, wie die von den Vertrauensarzten eingesetzten Nutzenbewertungs-
modelle noch weiter verbessert werden konnten (S. 8).

Es ist damit zu rechnen, dass die Weiterentwicklung der Nutzenbewertungsmodelle zu
einer starkeren Bericksichtigung gesundheitsbkonomischer Aspekte bzw. Kosten-/Nut-
zen-Relationen fuhren konnte. So erwahnt das Arbeitspapier des BAG zur Operationali-
sierung der Begriffe Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit 2011 bei der
Bestimmung der Wirtschaftlichkeit nebst eines in deskriptiver Weise vorgenommenen Ver-
gleichs der Kosten-Nutzen-Profile der neuen mit der Komparator-Leistung das Kosten-
Effektivitats-Verhaltnis (cost-effectiveness ratio) ICER, welches theoretisch eine Ausschei-
dung von Leistungen mit einem unverhaltnismassig schlechten Kosten-Nutzen-Profil er-
laube. Es liege zwar bisher kein diesbezlglicher Konsens in der Schweiz vor; das Urteil
9C_334/2010 vom 23.11.2010 (,Morbus Pompe*) sei in diesen Uberlegungen jedoch noch
nicht bertcksichtigt. Die ELGK wolle erst eine Grundsatzdebatte zu den Implikationen die-
ses Urteils fihren, bevor sie das Dokument diesbeziiglich allenfalls erganze.’” Das Bun-
desgericht leitete denn auch im betreffenden Urteil aus der Rechtsprechung verhaltnis-
bzw. unverhaltnismassige Kosten pro Menschenlebensjahr ab und bezog sich dabei u.a.
auf in anderen Landern verwendete Kosten-/Nutzen-Betrachtungen (wie z.B. QALY) und
verschiedene gesundheitsokonomische Ansatze.'® Das SMB schlagt fiir die Beurteilung
der Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnisse ein Modell mit einem oberen und einem unteren
Stellenwert [sic] vor.™

Ganz klar in Richtung gesundheitsbkonomischer Ansatze geht der Bundesrat durch seine
Priorisierung der Starkung von Health Technology Assessment (HTA) im Rahmen der
Strategie ,Gesundheit 2020“ nebst anderen gesundheitspolitischen Prioritaten. Das BAG
entwickelt sogar ein HTA-Programm zur systematischen periodischen Re-Evaluation von
bereits von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) verguteten Leistungen.
Der Fokus dieses Programms liegt auf der Uberpriifung potenziell obsoleter OKP-Leistun-
gen mit dem Ziel von deren Entfernung aus dem Leistungskatalog oder einer Einschran-
kung der Vergiitungspflicht (,Disinvestment®).2°

17 BAG, Operationalisierung der Begriffe Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, Ar-

beitspapier, Version 2.0, 21. Juli 2011, S. 6 sowie Fn. 13.

18 Siehe FELIX KESSELRING, Bundesgericht, Il. sozialrechtliche Abteilung, Urteil 9C_334/2010 vom 23.
November 2010 i.S. Publisana Krankenversicherung gegen F. betreffend Krankenversicherung, in: Aktuelle
Juristische Praxis (AJP) 2011, S. 573 — 577 (574).

19 AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ, Methoden zur Bestimmung von Nutzen bzw. Wert me-
dizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewahlten europaischen Landern
(Anm. 5), S. 55.

20 Vgl. Schweizerische Eidgenossenschaft, Bundesamt flir Gesundheit BAG, HTA-Programm des
Bundes, Re-Evaluation von Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, abrufbar unter
http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/15806/index.html|?lang=de. Zur Stra-
tegie ,Gesundheit 2020“ siehe www.bag.admin.ch/gesundheit2020/index.htmI?lang=de&down-



http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/15806/index.html?lang=de
http://www.bag.admin.ch/gesundheit2020/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCLdIF4gWym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--

Wahrend gesundheitsokonomische Nutzenbewertungsmodelle vor dem Hintergrund des
gesundheitspolitischen Ziels der Kosteneffizienz im Allgemeinen nachvollziehbar schei-
nen, sind sie aus menschenrechtlicher Sicht bzw. im Lichte der UNO-BRK als ausserst
fragwirdig einzustufen. Insbesondere indem gesundheitsbkonomische Kenngréssen wie
QALY generiert bzw. mit Kostengrossen in Bezug gesetzt werden (eigentliche Kostenef-
fektivitat), entsteht die Gefahr einer systematischen Benachteiligung von Menschen
mit Behinderungen und anderen vulnerablen Gruppen, so z.B. dlteren Menschen.
Generell wird bei Menschen mit Behinderungen der Nutzen von Gesundheitsleis-
tungen in Form von QALYSs oft als niedriger angesehen, weil kein ,,gesunder®, son-
dern nur ein ,,gesunderer“ Zustand erreicht werden kann.?! Betroffen von Benachtei-
ligungen sind insbesondere Personen, deren Lebenserwartung oder Lebensqualitat sich
durch eine zu beurteilende medizinische Leistung nicht wesentlich steigern wird, Perso-
nen, flr die bestimmte medizinische Leistungen relativ teuer sind, sowie Personen, bei
denen auf der Kostenseite keine Entlastung durch die Wiederherstellung ihrer ,Funktiona-
litat“ eingerechnet werden kann, mit anderen Worten Personen, die nicht auf dem Arbeits-
markt sind.?? Nach dem Gesetz des abnehmenden Grenznutzens sollte zudem der Nutzen
einer Veranderung des Gesundheitszustands als umso hoher bewertet werden, je
schlechter der Ausgangszustand ist; die QALY-Konzept berucksichtigt diese Problematik
nicht.?

Durch diese Benachteiligungen droht ein Verstoss gegen das in Art. 25 UNO-BRK
verbriefte Recht auf das erreichbare Hochstmass an Gesundheit ohne Diskriminie-
rung.?* An Menschen ohne Behinderungen orientierte Nutzenbewertungen von Gesund-
heitsleistungen fihren zu einer faktischen Posteriorisierung der Bedarfe von Menschen
mit Behinderungen. Sie gehoren zu den Strukturen und Praktiken, die den Zugang
von Menschen mit Behinderungen zu Gesundheitsleistungen faktisch einschranken

load=NHzLp-
Zeq7t,Inp6I0NTU04212Z6In1acy4Zn4Z29Zpn02Yuq2Z6gpJCLdIF4gWym162epYbg2c JiKbNoKSn6A--

(zuletzt besucht am 13.10.2016).
21

Siehe mit Bezug auf das Nutzenmass QALY FELIX WELTI, in: ANTJE WELKE (Hrsg.), UN-Behinder-

tenrechtskonvention mit rechtlichen Erlauterungen, Art. 25 und 26 — Gesundheit, Habilitation und Rehabili-
tation, Berlin 2012, S. 181, N. 18.

22 Siehe hierzu AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ, Methoden zur Bestimmung von Nutzen
bzw. Wert medizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewahlten europai-
schen Landern (Anm. 5), S. 21 f.; siehe dort zudem zur geringeren Gewichtung des Lebens alterer, behin-
derter oder kranker Personen Menschen durch die strikte Anwendung eines gemittelten Zahlungsbereit-
schafts-Ansatzes, S. 31.

23 O. SCcHOFsKI/ W. GREINER, Das QALY-Konzept als prominentester Vertreter der Kosten-Nutzwert-
Analyse,in: OLIVER SCHOFFSKI/ JOHANN-MATTHIAS GRAF VON DER SCHULENBURG (Hrsg.), Gesundheitstkono-
mische Evaluationen, Berlin Heidelberg 2008, S. 95-138 (120), mit Bezug auf weitere Primarquellen.

24 Siehe mit Bezug auf das Nutzenmass QALY FELIX WELTI, in: ANTJE WELKE (Hrsg.), UN-Behinder-

tenrechtskonvention mit rechtlichen Erlduterungen, Art. 25 und 26 — Gesundheit, Habilitation und Rehabili-
tation, Berlin 2012, S. 181, N. 18.


http://www.bag.admin.ch/gesundheit2020/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCLdIF4gWym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--
http://www.bag.admin.ch/gesundheit2020/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCLdIF4gWym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--
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und gegen welche die UNO-BRK Position bezieht.?5 Genauer zu priifen ware u.E. unter
Bezugnahme auf die Stellungnahme von ProRaris vom 28. September 2016 im Rahmen
der vorliegenden Vernehmlassung zudem auch die Frage, inwiefern die vorgenommene
Nutzenbewertung sowie das herangezogene Modell zur Kosten-/Nutzen-Relation im Urteil
9C_334/2010 vom 23.11.2010 (,Morbus Pompe®) einer Prifung am Massstab von Art. 25
UNO-BRK (nebst der ebenfalls unterbliebenen Prufung betreffend Vereinbarkeit mit Art.
10 Abs. 1 und 2 BV, Art. 12 BV und Art. 2 EMRK?%) standhalten wiirde.

Aus behindertengleichstellungsrechtlicher Sicht erscheint es unbedingt erforderlich,
das Eintreten der oben beschriebenen Benachteiligungen von Menschen mit Behinderun-
gen im Rahmen der Anwendung gesundheitsokonomischer Nutzen- bzw. Kosten-/Nutzen-
bewertungen zu verhindern. Das Recht auf bestmdgliche Gesundheit ist in der BRK als
Gleichheitsrecht konkretisiert. Es umfasst deshalb auch angemessene Vorkehrungen
bzw. spezifische Massnahmen, durch die Gleichheit beim Zugang zu den Bedingungen
von Gesundheit erst moglich wird.?” Im Kontext von Nutzen- bzw. Kosten-/Nutzenbewer-
tungsmodellen konnten die gebotenen angemessenen Vorkehrungen zumindest in Form
kompensatorischer Anpassungen im Hinblick auf die Bewertung von Leistungen vorge-
nommen werden. Damit soll gewahrleistet werden, dass Menschen mit Behinderungen
und andere vulnerable Gruppen, die durch die angewandte Methodik systematisch weni-
ger berlcksichtigt werden, in Bezug auf die Ausgestaltung des Leistungskatalogs nicht
benachteiligt werden.?8

3.2  Vorschlage zur Anderung der KVV

Vor diesem Hintergrund schlagt Inclusion Handicap im Rahmen der vorliegenden
geplanten Anderungen der KVV und der KLV die Erginzung derjenigen Bestimmun-
gen vor, welche auf die WZW-Kriterien bzw. das Kosten-Nutzen-Verhaltnis Bezug
nehmen. Es sind dies Art. 65 Abs. 3 KVV betreffend die Aufnahmebedingungen in die
Spezialitatenliste sowie Art. 71d Abs. 2 neu KVV betreffend die Vergutung von Arzneimit-
teln im Einzelfall. Konkret soll in den betreffenden Bestimmungen die Pflicht veran-
kert werden, zwecks Verhinderung der Benachteiligung von Menschen mit Behin-
derungen und anderen vulnerablen Gruppen die oben genannten Massnahmen zu
ergreifen:

Art. 65neu KVV: Aufnahmebedingungen

25 Ibid., S. 5.

26 So FELIX KESSELRING, Bundesgericht, Il. sozialrechtliche Abteilung, Urteil 9C_334/2010 vom 23.
November 2010 i.S. Publisana Krankenversicherung gegen F. betreffend Krankenversicherung, in: Aktu-
elle Juristische Praxis (AJP) 2011, S. 573 — 577 (577).

2 FELIX WELTI, Gibt es ein Recht auf bestmdgliche Gesundheit? Freiheits- und gleichheitsrechtliche
Implikationen, in: Gesundheitsrecht (GesR), Heft 1 2015, S. 5.
28 Siehe dazu AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ (AWS), Methoden zur Bestimmung von Nut-

zen bzw. Wert medizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewahlten europa-
ischen Landern (Anm. 5) S. 82. Die AWS verwenden den Begriff des Equity-Aspekts.
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Vorschlag Abs. 3: Arzneimittel missen wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich
sein. Der Bund ergreift Massnahmen, um die Benachteiligung von Menschen mit Be-
hinderungen und anderen vulnerablen Gruppen im Rahmen der Beurteilung der Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit zu verhindern.

Art. 71d KVV neu: Gemeinsame Bestimmungen

Vorschlag Abs. 2 neu: Der Versicherer uberpruft, ob die von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung ibernommenen Kosten in einem angemessenen Verhalt-
nis zum therapeutischen Nutzen stehen. Er/der Bund ergreift Massnahmen, um die
Benachteiligung von Menschen mit Behinderungen und anderen vulnerablen Gruppen
im Rahmen der Beurteilung des Verhaltnisses von Kosten und Nutzen zu verhindern.

3.2  Vorschlag im Zusammenhang mit einer kiinftigen Revision des KVG

Mit Blick auf eine mogliche kiinftige Revision des Krankenversicherungsgesetzes
(KVG; SR 832.10) moéchten wir zudem festhalten, dass wir eine Generalklausel betref-
fend Massnahmen zur Verhinderung der Benachteiligung von Menschen mit Behin-
derungen und anderen vulnerablen Gruppen — insbesondere im Rahmen der Beurtei-
lung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit - als wichtig erachten wiir-
den. Dieser Vorschlag wird auch durch einen Rechtsvergleich mit Deutschland unterstutzt:
so statuiert das deutsche Krankenversicherungsrecht die Pflicht, den besonderen Belan-
gen behinderter und chronisch kranker Menschen Rechnung zu tragen (§ 2a, Deutsches
Sozialgesetzgesetzbuch, V. Teil). Es gilt, dieses Prinzip beim Verstandnis der Wirtschaft-
lichkeit, Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen (§2 Abs. 1 SGB V) zu beachten; im Ver-
standnis der Bundesregierung ist es zudem wegweisend fur das gesamte SGB V und kei-
neswegs nur als Programmsatz zu verstehen.?® Nicht zuletzt weisen wir auch darauf hin,
dass die Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall in Anbetracht ihrer Bedeutung ebenfalls
auf Gesetzes- statt auf Verordnungsstufe hatte geregelt werden sollen (vgl. Art.164 Abs.
1BV).30

29 FELIX WELTI, in: ANTJE WELKE (Hrsg.), UN-Behindertenrechtskonvention mit rechtlichen Erlauterun-
gen, Berlin 2012, Art. 25 und 26 — Gesundheit, Habilitation und Rehabilitation, S. 181 f.

30 So FELIX KESSELRING, Bundesgericht, Il. sozialrechtliche Abteilung, Urteil 9C_334/2010 vom 23.

November 2010 i.S. Publisana Krankenversicherung gegen F. betreffend Krankenversicherung, in: Aktu-
elle Juristische Praxis (AJP) 2011, S. 573 — 577 (575).
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3.3 Einbezug vom EBGB und von Inclusion Handicap

Wir bitten Sie in dieser Angelegenheit ausserdem, mit dem Eidgendssischen Buro fur die
Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen EBGB Kontakt aufzunehmen sowie In-
clusion Handicap im Sinne von Art. 4 Abs. 3 UNO-BRK bei der Weiterentwicklung der
beschriebenen Nutzen- bzw. Kosten-/Nutzenbewertungsmodelle insbesondere auch des
HTA-Programms des Bundes, beizuziehen. Schliesslich ersuchen wir Sie um die Sicher-
stellung der gebotenen Transparenz sowohl im Hinblick auf den Prozess der Weiterent-
wicklung von Modellen bzw. Konzepten als auch im Hinblick auf deren eigentliche Anwen-
dung.

4, Weitere Anregungen zu Anderungen der KVV

Inclusion Handicap begriisst die Uberarbeitung der Art. 71a und 71b KVV im Lichte der
Evaluation von deren Umsetzung sowie der Massnahme 13 des nationalen Konzeptes zu
seltenen Krankheiten grundsatzlich, bringt nachfolgend jedoch einige Anregungen mit
Blick auf einzelne Bestimmungen an. Unter Bezugnahme auf die Stellungnahme von
ProRaris vom 28. September 2016 im Rahmen der vorliegenden Vernehmlassung moch-
ten wir zudem in Frage stellen, inwiefern durch den Beizug von Vertrauensarzten eine
angemessene Beurteilung des Kosten-/Nutzenverhaltnisses nach Art. 71d Abs. 2 neu KV
in jedem Fall gewahrleistet ist; dies insbesondere im Hinblick auf seltene Krankheiten, aber
auch unter dem Gesichtspunkt der Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen all-
gemein. In diesem Sinne wirden wir die Prifung einer allfalligen Griindung einer unab-
hangigen Stelle mit spezialisiertem Fachwissen u.a. in den genannten Bereichen flr sinn-
voll erachten.

Art. 71a KVV: Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialititenliste
ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung

Vorschlag Abs. 2 neu:
Der Versicherer vergltet 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der Spezialitatenliste.
Begriindung:

Inclusion Handicap begrusst die Bestrebungen, mittels Anpassungen in Art. 71a und
71b KVV eine einheitliche Beurteilung der Vergutung im Einzelfall sicherzustellen. Un-
seres Erachtens entsteht jedoch durch die vorgeschlagene Formulierung von Art. 71a
Abs. 2 neu KVV weiterhin kein Schutz vor willkirlichen Vergutungsentscheiden des
Versicherers, zumal dieser — wenn auch in Absprache mit der Zulassungsinhaberin —
nach wie vor die Hohe der Vergutung bestimmt, und letztere innerhalb eines Hochst-
masses von 90% des Fabrikabgabepreises variabel bleibt. Wir schlagen deshalb vor,
dass die Hohe der Vergutung bei Vorliegen der Voraussetzungen gemass Art. 71a
Abs. 1 KVV auf 90% festgelegt wird.
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Art. 71b KVV: Ubernahme der Kosten eines vom Institut zugelassenen nicht in
die Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels

Vorschlag Abs. 4 neu: Der Versicherer vergutet 90 Prozent des durchschnittlichen
Fabrikabgabepreises der Referenzlander.

Begriindung:

Analog zu unserem Vorschlag betreffend Art. 71a Abs. 2 neu KVV (vgl. oben) schlagen
wir auch hier eine Festlegung der Hohe der Vergitung auf 90% des Fabrikabgabe-
preises vor.

Art. 71c KVV: Ubernahme der Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen im-
portierten Arzneimittels

Inclusion Handicap unterstutzt die Einfuhrung dieses Artikels, da hiermit die Kosten-
ubernahme nur im Ausland verfigbarer Medikamente geregelt und deren Hohe in Abs.
2 verbindlich festgelegt wird, so dass willkurliche Vergutungsentscheide vermieden
werden.

Art. 71d KVV neu: Gemeinsame Bestimmungen

Die Einfuhrung der Mdglichkeit eines individuellen Therapieversuchs in Abs. 4 bei
Arzneimitteln, bei denen ein grosser Nutzen erst nach dem Entscheid Uber die Kos-
tengutsprache festgestellt werden kann — also insbesondere bei Krankheiten, deren
Evidenzdatenlage zu Beginn der Therapie nicht fur diese Beurteilung ausreicht, wie
dies u.a. bei seltenen Krankheiten oft der Fall ist — wird von Inclusion Handicap expli-
zit begrisst.

Anregungen zu Anderungen der KLV
Art. 38a KLV:

Mit Blick auf Art. 38a erscheint es uns allgemein als schwierig zu beurteilen, inwie-
fern ein Medikament den Durchschnitt der Fabrikabgabepreise des gunstigsten Drit-
tels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der Spezialitaten-
liste Ubersteigt; die Arztinnen miissten hierzu durch das BAG sehr genau informiert
werden.

Insbesondere mochten wir auch festhalten, dass die geplanten Anderungen — v.a.
die Streichung des Grenzwertes von mindestens 20% Ubersteigung in Art. 38 Abs. 1
KVV - sich unserer Ansicht nach nicht zu Lasten der Patientinnen auswirken durfen.
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Wir danken lhnen im Voraus flr die Prifung sowie Berucksichtigung unserer Anregungen
und stehen Ihnen fur weitere Fragen jederzeit sehr gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen Grissen

Julien Neruda, Geschaftsfihrer

Caroline Hess-Klein, Dr. iur., Leiterin Abteilung Gleichstellung
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